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パープルブック シート１ 概要	
 

バイオシミラー最新情報集（パープルブック） 

2026.1.30初版 

 

  

先行バイオ医薬品一般名 ペグフィルグラスチム（遺伝子組換え） 

品目名（製造販売業者） 

【バイオシミラー】 

1 後続1 ペグフィルグラスチムBS皮下注3.6mg「モチダ」 持田製薬 

2 後続1 ペグフィルグラスチムBS皮下注3.6mg「ニプロ」 ニプロ 

品目名（製造販売業者） 

【先行バイオ医薬品】 
① ジーラスタ皮下注3.6mg 協和キリン 

効能・効果 臨床試験が行われた 

適応症 

外挿により付与された 

適応症 

先行バイオ医薬品 

のみが持つ適応症 

○がん化学療法による発熱

性好中球減少症の発症抑制

 

 ○造血幹細胞の末梢血中へ

の動員 

用法・用量 https://www.info.pmda.go.jp/go/pack/3399410G1020_1_12/?view=frame&style=XML&

lang=ja（ジーラスタ皮下注3.6mg） 

• 〈がん化学療法による発熱性好中球減少症の発症抑制〉 

通常、成人にはがん化学療法剤投与終了後の翌日以降、ペグフィルグラスチム（遺伝

子組換え）として、3.6mgを化学療法1サイクルあたり1回皮下投与する。 

• 〈造血幹細胞の末梢血中への動員〉 

通常、成人にはペグフィルグラスチム（遺伝子組換え）として、7.2mgを1回皮下投与

する。 

添加物 先行バイ

オ医薬品 

D-ソルビトール  18mg 

氷酢酸  0.216mg 

水酸化ナトリウム  適量 

ポリソルベート20  0.0144mg 

後続1 D-ソルビトール  18mg 

氷酢酸  0.216mg 

水酸化ナトリウム  適量 

ポリソルベート20  0.0144mg 

薬効分類 G-CSF製剤 

規格単位 3.6mg 0.36mL１筒 

有効成分に関する情報 先行バイ

オ医薬品 

ペグフィルグラスチム（遺伝子組換え） 

Pegfilgrastim (Genetical Recombination) 

日本医薬品一般的名称（JAN）データベース 

後続1 ペグフィルグラスチム（遺伝子組換え）［ペグフィルグラスチム後続1］

Pegfilgrastim (Genetical Recombination) [Pegfilgrastim Biosimilar 

1] 

日本医薬品一般的名称（JAN）データベース 
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【記載データ一覧】 

  

品目名 製造販売業者 

シート1 シート2 シート3

承認時 

臨床試験

品質検査 

 

品質比較

 

RWD 

0 先行 

バイオ

医薬品 

ジーラスタ 協和キリン ○    

1 後続1 ペグフィルグラスチムBS皮下注

3.6mg「モチダ」 

持田製薬 ○    

2 後続1 ペグフィルグラスチムBS皮下注

3.6mg「ニプロ」 

ニプロ ○    

注）「臨床試験」は、バイオシミラーの初回承認時の試験概要を示し、○印がついているものは本情報集に情報

を掲載している。【シート1】 

注）「品質検査」は、後発医薬品品質確保対策事業検査結果を示し、上記表中に○印がついているものは検査を

実施した品目である。【シート2】 

注）「品質比較」は、ジェネリック医薬品・バイオシミラー品質情報検討会で実施された試験結果を示し、上記

表中に番号の記載があるものは、本情報集の該当項目の試験結果中の番号と対応している。【シート2】 

注）「RWD」の項目に○印がついているものは、市販後にRWDの収集が行われ、分析が実施されている品目である。

【シート3】 
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【臨床試験概要】 

0 

先行 

バイオ

医薬品 

ジーラスタ皮下

注3.6mg 

Pegfilgrastim.pdf 
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1 後続1 

ペグフィルグ

ラスチムBS皮

下注3.6mg「モ

チダ」 

Pegfilgrastim BS1.pdf 

2 後続1 

ペグフィルグ

ラスチムBS皮

下注3.6mg「ニ

プロ」 

Pegfilgrastim BS1.pdf 

 

 

  


